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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
hidroclorotiazida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimido de 25 mg ou 50 mg em embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
hidroclorotiazida.........c..cccceecvevueenenne 25 mg
EXCIPIENLE .8.Puweemveemrermeeierreeienieeies 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 50 mg contém:
hidroclorotiazida.........c..cccceecvevueenenne 50 mg

EXCIPIENLE .8.Puweenveemeermeeierieeienieenees 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento da pressdo alta, quer isoladamente ou em associa¢cdo com outros
farmacos anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta). Pode ser ainda utilizado no tratamento
dos inchagos associados com insuficiéncia cardiaca congestiva (condi¢do em que o coragdo € incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepdtica (condi¢do ocasionada por
certas doengas cronicas do figado que destroem suas células) e com a terapia por corticosteroides ou estrégenos
(hormonios). Também € eficaz no inchago relacionado a varias formas de disfun¢éo renal, como sindrome
nefrética (condigdo caracterizada por presenca de proteina na urina), glomerulonefrite aguda (inflamacao dos
glomérulos dos rins) e insuficiéncia renal cronica (condi¢@o nas quais os rins apresentam atividade abaixo dos
niveis normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua férmula uma substincia chamada hidroclorotiazida, que pertence a classe de
substancias tiazidas. Esta substincia tem uma acdo diurética, isto €, aumenta a eliminacao de liquidos do
organismo através da urina. O inicio de a¢@o ocorre 2 horas apds sua administracao, sendo o efeito maximo é
alcancado apds cerca de 4 horas. A acdo da hidroclorotiazida persiste por aproximadamente 6 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para os pacientes com: hipersensibilidade (alergia) a hidroclorotiazida ou a
qualquer um dos excipientes; com comprometimento grave da funcdo renal (depuracdo da creatinina abaixo de
30 mL/min); com disttrbio hepatico (do figado) grave; ictericia em criancas (cor amarelada da pele e olhos);
com distirbio grave do equilibrio de eletrdlitos (equilibrio de liquidos no corpo); andria (auséncia de formacao
de urina).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Cancer de pele nao melanoma: converse com seu médico antes de tomar este medicamento se vocé teve cancer
de pele ou labial. Converse com seu médico imediatamente se vocé apresentar: sensibilidade ao sol ou a luz UV,
uma lesdo de pele inesperada durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente em uso
prolongado com altas doses, pode aumentar o risco de cancer labial e de pele ndo melanoma. Proteja sua pele de
exposicdo ao sol e aos raios ultravioletas, incluindo bronzeamento dentro de locais fechados, enquanto usa este
medicamento. Foi observado um aumento do risco de cancer de pele e labial ndo melanoma (carcinoma de
células basais [CBC] e carcinoma de células escamosas [CCE]) com aumento acumulativo da dose de exposicdo
a hidroclorotiazida em dois estudos epidemioldgicos baseados nos registros de cancer Nacional Dinamarqués.
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Acdes fotossensibilizantes (que aumentam a sensibilidade a luz) da hidroclorotiazida poderiam agir como um
possivel mecanismo para o cincer de pele e labial ndo melanoma. Os pacientes em uso de hidroclorotiazida
devem ser informados do risco de cancer de pele e labial ndo melanoma e aconselhados a verificar sua pele
regularmente quanto a quaisquer novas lesoes e reportar imediatamente quaisquer lesoes de pele suspeitas. E
recomendado atengdo especial para paciente com fatores de risco conhecidos para cancer de pele, como:
fototipos de pele I e II (pele branca palida e clara), histérico familiar de cancer de pele, histérico de dano na pele
pela exposi¢do ao sol/irradiagdo UV e radioterapia, fumantes e em tratamento fotossensibilizante. Devem ser
recomendadas aos pacientes possiveis medidas preventivas, como exposicao limitada a luz do sol e raios
ultravioletas e adequada prote¢do quando exposto aos raios solares, com o intuito de minimizar o risco de cancer
de pele. Lesdes suspeitas na pele devem ser prontamente examinadas, potencialmente incluindo exames
histolégicos de bidpsia. O uso de hidroclorotiazida também pode precisar ser reconsiderado em pacientes que
tiveram cancer de pele e labial ndo melanoma previamente (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Distirbios respiratérios: converse com seu médico antes de tomar este medicamento se vocé teve problemas
respiratérios ou pulmonares (incluindo inflamacéo ou liquido nos pulmdes) apds a ingestdo de hidroclorotiazida
no passado. Se vocé desenvolver falta de ar ou dificuldade em respirar apds tomar este medicamento, procure
atendimento médico imediatamente.

Insuficiéncia renal (dos rins): a azotemia pode ocorrer durante a administragdo de diuréticos tiazidicos em
pacientes com insuficiéncia renal. Se houver progressdo da insuficiéncia renal, o tratamento deve ser
completamente revisto pelo seu médico, ou considerar a interrup¢ao da terapia com diuréticos.

Desequilibrio eletrolitico: as tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem causar desequilibrio do volume
defluidos ou eletrélitos (incluindo hipocalemia [redu¢do dos niveis de potdssio no sangue], hiponatremia [nivel
baixo de sddio no sangue] e alcalose hipoclorémica). Sinais clinicos de alerta de desequilibrio de fluidos e
eletrdlitos sdo boca seca, sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, inquietacdo, dores ou cdibras musculares,
hipotensao, oliguria, taquicardia e distirbios gastrointestinais, como nduseas ou vomitos (vide QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

A hipocalemia pode ocorrer quando a hidroclorotiazida for administrada, especialmente em diurese rdpida, apds
terapia prolongada ou em cirrose grave. A hipocalemia pode sensibilizar ou agravar ainda mais a resposta do
coragdo aos efeitos toxicos da digoxina (por exemplo, aumento da irritabilidade ventricular) (vide QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Hipercalcemia (aumento nos niveis de cdlcio no sangue) significativa pode ser evidéncia de hiperparatireoidismo
latente. As tiazidas devem ser descontinuadas antes da realizag@o de testes da fung@o da paratireoide. As tiazidas
podem diminuir os niveis séricos de iodo ligado a proteina sem sinais de comprometimento da fun¢do
tireoidiana. As tiazidas podem aumentar a excre¢@o urindria de magnésio, o que pode levar a hipomagnesemia
(reducdo dos niveis de magnésio no sangue).

Insuficiéncia hepatica (do figado): o risco de hipocalemia ¢ maior em pacientes com cirrose hepatica, em
pacientes com diurese aumentada e em pacientes que receberam medicagcdo concomitante com corticosteroides
ou ACTH (vide Interacdes medicamentosas). Os tiazidicos devem ser usados com cuidado caso vocé apresente
insuficiéncia hepatica ou doenca hepdtica progressiva, pois pequenas altera¢des no balanco hidroeletrolitico
podem precipitar o coma hepatico.

Metabolismo: a terapia com tiazida pode precipitar hiperuricemia (aumento da concentragio do acido tdrico no
sangue) ou gota (doenca reumdtica caracterizada pelo acimulo de cristais de dcido urico junto a articulagdes e/ou
em outros 6rgdos) em certos pacientes. A terapia tiazidica pode prejudicar a tolerancia a glicose. Pode ser
necessdrio ajuste posolégico dos agentes antidiabéticos, incluindo insulina (vide Interacoes medicamentosas).
Aumentos nos niveis de colesterol e triglicérides podem estar associados a terapia com diuréticos tiazidicos.

Derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma secundario agudo de angulo fechado e/ou miopia aguda:
a hidroclorotiazida ¢ uma sulfonamida. A sulfonamida e os farmacos derivados da sulfonamida podem causar
uma reacio idiossincratica, que pode resultar em derrame coroidal (derrame nos olhos) com defeito no campo
visual, glaucoma secunddrio agudo de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular) e/ou miopia aguda (visdo
curta). Os sintomas incluem inicio agudo de diminui¢do da acuidade visual ou dor ocular e tipicamente ocorrem
dentro de horas a semanas ap6s o inicio do medicamento. O glaucoma agudo de dngulo fechado ndo tratado pode
levar a perda permanente da visdo. O tratamento primdrio € interromper o uso do medicamento o mais
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rapidamente possivel. Podem ser necessdrios cuidados médicos ou cirdrgicos imediatos se a pressdo intraocular
permanecer descontrolada. Os fatores de risco para o desenvolvimento do glaucoma agudo de angulo fechado
podem incluir histérico de alergia a sulfonamida ou a penicilina (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Converse com seu médico se vocé apresentar diminui¢do da visdo ou dor em um ou em ambos os olhos durante
o tratamento com este medicamento. Voc€ deve interromper o tratamento com este medicamento e procurar
atendimento médico imediato, pois podem ser sintomas de acimulo de fluido no olho (derrame coroidal) ou
aumento da pressao no olho (glaucoma), podendo ocorrer dentro de horas e/ou semanas apds tomar este
medicamento. Isso pode levar a perda permanente da visdo, se ndo for tratada. Se vocé j4 teve alergia a
penicilina ou sulfonamida, pode estar em maior risco de desenvolvé-los.

Outros

A exacerbagdo ou ativagdo do lipus eritematoso sist€émico (doenga que apresenta manifestagcdes na pele,
coragio, rins, articulagdes, entre outras) foi relatada com o uso de tiazidas. Rea¢des de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz) foram relatadas com o uso de diuréticos tiazidicos.

Se reacdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) ocorrerem durante o tratamento com
hidroclorotiazida, o tratamento deve ser interrompido.

Nao é recomendado bebidas alcodlicas durante o tratamento (vide Intera¢ées medicamentosas).

Precaucoes

Insuficiéncia hepatica: quando pacientes com insuficiéncia renal tomam hidroclorotiazida, recomenda-se
verificar regularmente a concentracao sérica de potdssio e creatinina.

Desequilibrio eletrolitico: como com todos os pacientes submetidos a terapia diurética, é necessdrio verificar
regularmente os eletrélitos séricos em intervalos apropriados.

As tiazidas podem diminuir a excre¢do urindria de célcio e podem causar uma elevacdo ligeira e intermitente da
concentragdo sérica de calcio, sem quaisquer distirbios perceptiveis no metabolismo do célcio.

Gravidez

Existe apenas experiéncia limitada com a hidroclorotiazida durante a gravidez, especialmente durante o primeiro
trimestre. Ndo ha um nimero suficiente de estudos em animais para garantir a seguranca durante a gravidez.

A hidroclorotiazida passa através da barreira placentdria. Em relacdo ao mecanismo farmacolégico de a¢do da
hidroclorotiazida, a sua utilizacao durante o segundo e terceiro trimestre pode comprometer a perfusio entre a
placenta e o feto e pode causar, por exemplo, ictericia, desequilibrio eletrolitico e trombocitopenia no feto ou
recém-nascido.

A hidroclorotiazida ndo deve ser utilizada no tratamento de edema gestacional, hipertensdo gestacional ou pré-
eclampsia devido ao risco de diminui¢do do volume plasmadtico e hipoperfusao placentdria, sem efeito benéfico
no curso da doenga. A hidroclorotiazida ndo deve ser usada durante a gravidez para tratar a hipertensio essencial
exceto em raras situagdes em que voc€ ndo possa prescrever um tratamento diferente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Amamentacio

A hidroclorotiazida € excretada no leite materno em pequena quantidade. Altas doses de tiazidas causando
diurese intensa podem interromper a producio de leite. O uso de hidroclorotiazida durante a amamentacdo nio é
recomendado. Se a hidroclorotiazida for usada durante a amamentacdo, a dose deve ser reduzida a menor
possivel.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A diminui¢do da pressdo arterial no inicio do tratamento pode afetar as atividades que exigem maior atengao,
coordenacao motora e tomada de decisdo rdpida (por exemplo, dirigir, trabalhar em alturas, etc.).

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Medicamento-medicamento

Alcool, barbitiricos, narcéticos ou antidepressivos: pode ocorrer potenciacio da hipotensdo ortostatica.
Medicamentos antidiabéticos (agentes orais e insulina): o tratamento com tiazidas pode influenciar a
tolerancia a glicose. Pode ser necessdrio ajuste posolégico do medicamento antidiabético.

A metformina deve ser utilizada com precaugio devido ao risco de acidose lactica induzida por uma possivel
insuficiéncia renal funcional associada a hidroclorotiazida.

Outros medicamentos anti-hipertensivos: efeito aditivo ou potencializacio.

Medicamentos afetados por distirbios do potassio sérico: recomenda-se a monitorizagdo periédica do
potdssio sérico e um ECG quando a hidroclorotiazida é administrada concomitantemente com medicamentos
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afetados pelo nivel sérico de potéssio (por exemplo, glicosideos digitdlicos e antiarritmicos) e com os seguintes
medicamentos indutores de forsades de pointes (incluindo alguns antiarritmicos):

- antiarritmicos classe Ia (por exemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida);

- antiarritmicos classe III (por exemplo, amiodarona, sotalol, dofetilide, ibutilida);

- alguns antipsicéticos (por exemplo, tioridazina, clorpromazina, levomepromazina, trifluoperazina,
cimiomazina, sulpirida, sultoprida, amissulprida, tiaprida, pimozida, haloperidol, droperidol);

- outros (por exemplo, bepridila, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina, pentamidina,
terfenadina, vincamina IV).

A hipocalemia € fator predisponente a torsade de pointes (tipo de taquicardia ventricular).

Resinas de colestiramina e colestipol: a absorcao de hidroclorotiazida é prejudicada pela presenca de resinas de
troca anidnica. Doses unicas de colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se a hidroclorotiazida e reduzem
a sua absor¢@o no trato gastrointestinal em até 85% e 43%, respectivamente.

Anfotericina B (parenteral), corticosteroides, ACTH ou laxantes estimulantes: a hidroclorotiazida pode
intensificar o desequilibrio eletrolitico, particularmente hipocalemia.

Aminas pressoras (por exemplo, adrenalina): possivel diminui¢cdo da resposta as aminas pressoras, mas nao
suficiente para impedir seu uso.

Relaxantes musculares esqueléticos, nao despolarizantes (por exemplo, tubocurarina): possivel aumento da
capacidade de resposta ao relaxante muscular.

Litio: os agentes diuréticos reduzem a depuracio renal do litio e aumentam o risco de toxicidade pelo litio. O
uso concomitante niio é recomendado.

Amantadina: as tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem aumentar o risco de efeitos indesejaveis da
amantadina.

Medicamentos utilizados no tratamento da gota (probenecida, sulfinpirazona e alopurinol): pode ser
necessdrio ajuste posolégico de medicamentos uricosuricos, uma vez que a hidroclorotiazida pode elevar o nivel
de 4cido drico sérico. Aumento na dosagem de probenecida ou sulfinpirazona pode ser necessario. A
coadministracdo de tiazidas pode aumentar a incidéncia de reacdes de hipersensibilidade ao alopurinol.

Agentes anticolinérgicos: aumento da biodisponibilidade de diuréticos do tipo tiazidico, diminuindo a
motilidade gastrointestinal e a taxa de esvaziamento géstrico.

Agentes citotoxicos (por exemplo, ciclofosfamida, metotrexato): as tiazidas podem reduzir a excregao renal
de medicamentos citotdxicos e potenciar os seus efeitos mielossupressores.

Salicilatos, AINEs: em caso de doses elevadas de salicilatos, a hidroclorotiazida pode aumentar o efeito téxico
dos salicilatos no sistema nervoso central. Os AINEs podem diminuir o efeito anti-hipertensivo da
hidroclorotiazida.

Metildopa: houve relatos isolados de anemia hemolitica ocorrendo com o uso concomitante de hidroclorotiazida
e metildopa.

Ciclosporina: o tratamento concomitante com ciclosporina pode aumentar o risco de hiperuricemia e
complica¢des do tipo gota.

Glicosideos digitalicos: a hipocalemia induzida pelas tiazidas pode aumentar a toxicidade dos glicosideos
digitalicos.

Sais de calcio: os diuréticos tiazidicos podem aumentar os niveis séricos de célcio devido a diminui¢ao da
excre¢do. Se os suplementos de cdlcio devem ser prescritos, os niveis séricos de célcio devem ser monitorados e
a dosagem de cdlcio deve ser ajustada de acordo.

Carbamazepina: risco de hiponatremia sintomdtica. Monitoramento clinico e bioldgico € necessario.
Anticoagulantes orais: as tiazidas podem antagonizar o efeito dos anticoagulantes orais.

Betabloqueadores, diazéxido: o uso concomitante de diuréticos tiazidicos, incluindo hidroclorotiazida, com
betabloqueadores ou diaz6xido, pode aumentar o risco de hiperglicemia.

Meios de contraste iodo: em caso de desidratag@o induzida por diuréticos, existe um risco aumentado de
insuficiéncia renal aguda, especialmente com altas doses do produto iodo.

Medicamento-exame laboratorial: as tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo conjugado a proteina,
sem sinais de distirbios da tireoide. Deve-se suspender a administragdo de hidroclorotiazida antes de se
realizarem testes de funcdo da paratireoide, o médico ird lhe orientar como proceder nessa situacio (vide O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). Devido aos seus efeitos sobre o metabolismo
do cdlcio, as tiazidas podem interferir nos testes da fungdo da paratireoide (vide O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido circular, de cor branca, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O tratamento deve ser individualizado de acordo com a resposta do paciente. A dose deve ser ajustada para se
obter a resposta terapéutica desejada, bem como para determinar a menor dose capaz de manter esta resposta.
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia

Adulto

Pressao alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma sé tomada pela manha ou em doses fracionadas. Apds 1 semana a
posologia deve ser ajustada pelo médico até se conseguir a resposta terapéutica desejada sobre a pressdo
sanguinea. Quando a hidroclorotiazida € usada com outro agente anti-hipertensivo, a dose deste tltimo deve ser
reduzida para prevenir a queda excessiva da pressdo arterial.

Inchaco

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes ao dia, até se obter o peso seco.

Dose de manutengdo: a dose de manutencao varia de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternados, de acordo com
a sua resposta. Com a terapia intermitente ¢ menor a probabilidade de ocorréncia de distirbios hidroeletroliticos.
Uso em lactentes (criancas em fase de amamentacao) e criancas

Até 2 anos de idade: dose didria total de 12,5 a 25 mg administrada em duas tomadas.

De 2 a 12 anos de idade: dose de 25 a 100 mg, administrada em duas tomadas.

A dose pedidatrica didria usual deve ser baseada em 2 a 3 mg/kg de peso corporal, ou a critério médico, dividida
em duas tomadas.

Nao hd estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo com frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Classe de sistema de 6rgaos: neoplasmas (tumores) benignos, malignos e nao especificados (incluindo
cistos e polipos): ndo conhecida: cincer de pele e labial (cincer de pele ndo melanoma).

Distirbios do sangue e do sistema linfatico: ndo conhecida: discrasia sanguinea (distirbios do sangue e
sistema linfatico) (por exemplo, leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, anemia aplastica,
agranulocitose, etc.).

Metabolismo e distirbios nutricionais: nio conhecida: diminui¢io do apetite, hipocalemia (redugdo dos niveis
de potédssio no sangue), hiponatremia (nivel baixo de sédio no sangue), hipomagnesemia (nivel baixo de
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magnésio no sangue), alcalose hipoclorémica, hipercalcemia (aumento nos niveis de cdlcio no sangue),
hiperglicemia (aumento na taxa de actcar no sangue) em pacientes diabéticos, hiperuricemia (taxa alta de 4cido
drico no sangue), manifestagdo de diabetes latente.

Distirbios do sistema nervoso: nio conhecida: sincope (desmaio) (aparece em doses elevadas devido a diurese
excessiva), dor de cabeca, tontura, estado confusional.

Distidrbios oculares: ndo conhecida: derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma agudo de dngulo fechado
(aumento da pressdo intraocular) e/ou miopia aguda (visdo curta).

Distirbios cardiacos: nido conhecida: bradicardia (diminui¢go da frequéncia cardiaca).

Distirbios vasculares: nio conhecida: hipotensio postural (queda sibita de pressao arterial quando um
individuo assume a posi¢do ereta).

Distirbios respiratorios, toracicos e mediastinal: ndo conhecida: pneumonia intersticial (reagio alérgica a
hidroclorotiazida confirmada), edema pulmonar (reag@o alérgica a hidroclorotiazida confirmada), dificuldade
respiratéria aguda (sinais incluem falta de ar, febre, fraqueza e confusdo).

Distirbios gastrointestinais: ndo conhecida: ndusea, vomito, constipagdo, diarreia, pancreatite (inflamag@o no
pancreas).

Comum: dor abdominal superior.

Distirbios hepatobiliares: nio conhecida: ictericia (cor amarelada da pele e olhos), colecistite (inflamagao da
vesicula biliar).

Pele e tecido subcutineo: niao conhecida: reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz),
erupg¢do cutinea.

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: nio conhecida: fraqueza muscular (principalmente
reducdo da ingestdo de potdssio e/ou aumento da perda de potdssio extrarrenal [por exemplo, vOomito ou diarreia
crOnica] pode causar hipocalemia que pode se manifestar, entre outros, por fraqueza muscular, fadiga).
Distirbios renais e urinarios: ndo conhecida: glicosuria (presenca de glicose na urina).

Distirbios gerais e condicoes no local de administracio: nio conhecida: sede (aparece em doses elevadas
devido a diurese excessiva), fadiga (principalmente reducdo da ingestdo de potdssio e/ou aumento da perda de
potassio extrarrenal [por exemplo, vOmito ou diarreia cronica] pode causar hipocalemia que pode se manifestar,
entre outros, por fraqueza muscular, fadiga).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar o aumento dos efeitos colaterais.

O tratamento da superdose inclui lavagem géstrica, tratamento de suporte e sintomatico com monitorizac¢do da
funcdo renal e niveis séricos de eletrélitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0167

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Indistria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10452 — GENERICO
- - Notificagdo de Alteragdo de - - - - 2. RESULAT ADOS DE EFICACI@ VPS Embalagem com
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 30, 400 ou 1.000
Texto de Bula -RDC 60/12 comprimidos.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10457 - GENERICO ESTE MEDICAMENTO? vp | Embalagem com
- 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 30 comprimidos.
18/07/2022 | 4439863/22-1 Notificac@o de Alteragdo de - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Texto de Bula -RDC 60/12 R _ Embal
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS 36“ 4?)8%;“11 “6’63
9. REACOES ADVERSAS comprimidos.
10452 — GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
- Embalagem com
03/02/2021 | 0448501/21-7 e - - - . . ESTE MEDICAMENTO? VP = -
Notificac@o de Alteragdo de 30 comprimidos.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Texto de Bula -RDC 60/12
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10452 — GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
- Embalagem com
12/02/2019 | 0131742/19-3 - - - - ESTE MEDICAMENTO? VP 8

Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula -RDC 60/12

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

30 comprimidos.
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@ prati

donaduzzi

22/10/2018 | 1019024/18-4

10452 — GENERICO
Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula -RDC 60/12

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

VP

Embalagem com
30 comprimidos.

02/02/2017 | 0182515/17-1

10452 — GENERICO
Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula -RDC 60/12

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

VP

Embalagem com
30 comprimidos.

17/04/2015 | 0338784/15-4

10452 — GENERICO
Notificagdo de Alteracdo de
Texto de Bula -RDC 60/12

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

VP

Embalagem com
30 comprimidos.

27/05/2014 | 0413263/14-7

10459 — GENERICO
Inclus@o Inicial de Texto de
Bula—

RDC 60/12

Embalagem com

30 comprimidos.
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